CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LITOCID, 680 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 680 mg cytrynianu potasu (Kalii citras).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Tabletki biate, okragle obustronnie wypukte.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Wapniowa kamica nerkowa u pacjentow z niskim wydalaniem cytrynianow z moczem. Nerkowa
kwasica dystalna cewkowa, kwasica metaboliczna w przewlektej niewydolnosci nerek przebiegajacej
bez istotnego zmniejszenia dobowej ilosci moczu i bez hiperkaliemii. Uzupelnianie niedoboru potasu
w ustroju. Inne stany patologiczne wymagajace przewleklej alkalizacji moczu.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

U dorostych o przecietnej masie ciata leczenie nalezy rozpoczynac¢ stosujac doustnie 3 razy na dobe po
2 tabletki (50 mg/kg masy ciata) w regularnych odstepach czasu ($rednio co 8 godzin). Dawke
maksymalng, indywidualnie dla kazdego pacjenta, wyznacza pH moczu i (lub) wielko$¢ dobowego
wydalania cytrynianéw z moczem.

Dzieci
Nie ma whasciwego wskazania do stosowania produktu LITOCID u dzieci.

Sposdb podawania

Podanie doustne

4.3. Przeciwwskazania

¢ hiperkaliemia,

e niewydolnos¢ Krazenia lub cigzkie uszkodzenie serca,

e lokalne i uogolnione zaburzenia hemostazy (m.in. zaburzenia krzepliwosci krwi, skazy
naczyniowe),

¢ infekcje uktadu moczowego,
e alkaloza, zwlaszcza metaboliczna,

e kamica fosforanowo-amonowo-magnezowa oraz mieszane postacie kamicy nerkowej z przewaga
fosforanu amonowo-magnezowego szczeg6lnie przy wspoétistniejgcej infekcji uktadu moczowego,

o przewlekta niewydolnos¢ nerek (przesaczanie kiebuszkowe mniejsze niz 0,7 ml/kg/min)
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zwlaszcza w stadiach od niewydolnosci umiarkowanej do terminalnej,

e stany zapalne zotadka i dwunastnicy oraz czynna choroba wrzodowa, krwawienie z przewodu
pokarmowego,

e schorzenia, w ktorych spowolnione jest przejécie tabletki przez przewdd pokarmowy takie jak:
opoznione oprdznianie zoladka, ucisk przetyku, niedrozno$¢ lub zwezenie jelita, a takze w
przypadku leczenia antycholinergicznego,

e przewidywane w czasie najblizszych 2 dni wykonanie zabiegu operacyjnego, zwlaszcza
zwigzanego z ryzykiem duzej utraty Krwi.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Przetamanie lub pogryzienie tabletki przyspiesza uwalnianie leku i moze nasili¢ jego ewentualne
dzialanie draznigce na $cian¢ zotadka. Dlatego zaleca si¢ potykanie tabletek w catosci i popijanie duza
iloscig ptynu.

Stosowanie produktu Litocid tuz po positku moze tagodzi¢ ewentualne podraznienia przewodu
pokarmowego.

W czasie leczenia wskazane jest kontrolowanie stopnia kwasowo$ci moczu. Pomiary nalezy
przeprowadza¢ w $§wiezo oddanym moczu 3-4-krotnie w czasie doby (najwazniejszy jest pomiar w
moczu porannym) - zalecane jest utrzymywanie pH moczu w zakresie 6,5 - 7,0. Na podstawie
uzyskanych wynikéw nalezy w porozumieniu z lekarzem dobra¢ dawke leku. Nalezy przy tym
wykluczy¢ obecnos$¢ infekcji uktadu moczowego, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowa oceng
wplywu cytrynianow na pH moczu. Jednym ze sposobow kontroli zapotrzebowania na lek moze by¢
tez pomiar dobowego wydalania cytrynianéw z moczem, wskazana warto§¢ wydalania ponad
500 mg/dobe (lub stgzenie w moczu wigksze niz 350 mg/1 istotne przy wydalaniu moczu mniejszym
niz 1,5 1/dobg). Stosowanie dawek leku powodujacych wydalanie z moczem cytrynianow w ilo$ci
ponad 1200 mg/dob¢ nie przynosi istotnych korzys$ci. Najwazniejsze dla leczenia i zapobiegania
kamicy jest przyjecie leku wieczorem (przed snem) i rano (po obudzeniu sig¢).

Litocid powinien by¢ jednym z elementdw opracowanego przez lekarza schematu postgpowania
leczniczego obejmujacego dbatos¢ o wydalanie odpowiedniej ilosci moczu, zalecenia dietetyczne,
cykliczne badania moczu i krwi. Nalezy pamietaé, ze w wiekszosci podanych wskazan lek powinien
by¢ stosowany dlugotrwale, nawet wiele lat. Niekontrolowane, nawet krotkotrwate (1-2 dni),
przerwanie leczenia (bez konsultacji z lekarzem) moze zniweczy¢ pozytywne efekty dtugotrwalej
terapii i spowodowac¢ nawrot lub nasilenie objawow kamicy.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane. W czasie stosowania produktu Litocid nie nalezy
pi¢ napojoéw alkoholowych.

U chorych z niewielkim zaburzeniem czynnosci nerek lub z tendencja do wyzszych st¢zen potasu w
surowicy, leczenie powinno by¢ prowadzone pod nadzorem nefrologa. Nalezy kontrolowa¢ stezenie
kreatyniny oraz potasu w surowicy i ewentualnie ograniczy¢ spozywanie pokarmow bogatych w
potas (pomidory, pomarancze, kompoty owocowe).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Cytrynianu potasu nie nalezy podawaé¢ z wodorotlenkiem glinu i magnezu, eplerenonem (selektywny
bloker aldosteronu) i metenaming. Nalezy skonsultowa¢ si¢ zlekarzem przy jednoczesnym
stosowaniu preparatu z lekami moczopednymi oszczgdzajagcymi potas, opioidami, efedryng i
pseudoefedryng, lekami zmniejszajagcymi krzepliwos¢ krwi, antybiotykami z grupy makrolidow,
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, lekami alkalizujagcymi mocz lub powodujacymi
jego zakwaszenie.

Ponadto z powodu zwigkszonego ryzyka wystapienia hiperkaliemii nalezy zachowaé szczegdlna
ostrozno$¢ podczas stosowania produktu Litocid z inhibitorami ACE, antagonistami receptora
angiotensyny |1, cyklosporyna lub glikozydami naparstnicy.
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4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie udokumentowano dostatecznie bezpieczenstwa stosowania produktu Litocid w okresie cigzy
i karmienia piersig. Leczenie moze by¢ kontynuowane tylko pod kontrola ginekologa i nefrologa.
Dawka dobowa powinna by¢ ustalona na nowo na podstawie badan.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt Litocid nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Wymienione ponizej dziatania niepozadane podzielono wedtug czestosci wystepowania oraz zgodnie
z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA.

Czestos$¢ wystgpowania okreslono nastepujaco:

- bardzo czesto (>1/10)

- czesto (=1/100 do <1/10)

- niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100)

- rzadko (>1/10000 do <1/1000)

- bardzo rzadko (<1/10000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo rzadko: podraznienie gérnego odcinka przewodu pokarmowego (zwtaszcza przy stosowaniu
na czczo i bez popicia wodg) - wymioty, nudnos$ci, zgaga; uczucie petnosci w prawym podzebrzu;
hiperkaliemia.

Zaburzenia naczyniowe
Nasilenie niewydolnosci zylnej konczyn dolnych, ujawnienie lub nasilenie objawoéw skazy
krwotocznej.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia
U osob ze sktonnoscig do hiperwentylacji (najczgsciej wyraza si¢ szybkimi 1 glebokimi oddechami)
mozliwe jest nasilenie wynikajacych z niej objawow klinicznych (np. zawrotow gtowy, mroczkoéw).

W przypadku wystgpienia opisanych dolegliwosci w okresie stosowania produktu Litocid nalezy lek
odstawi¢ i niezwlocznie zglosic si¢ do lekarza.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatlania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49-21-301; fax: +48 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49. Przedawkowanie

Minimalna dawka toksyczna nie zostata ustalona. Sole potasu podawane pacjentom z prawidlowo
funkcjonujgcymi nerkami zazwyczaj wykazuja minimalng toksyczno$¢. Mogg wystagpi¢ nudnosci,
wymioty, ostabienie, dr¢twienie konczyn, blados¢, niedocisnienie, skurcze migsniowe i dysrytmie.
Niskie dawki soli potasowych moga by¢ toksyczne dla pacjentéw z niewydolnoscia nerek. U tych
pacjentow moze tez wystgpi¢ alkaloza metaboliczna.

Przedawkowanie cytrynianu potasu moze prowadzi¢ do wystgpienia hiperkaliemii.
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W przypadku przedawkowania zawsze i niezwlocznie nalezy sie zglosi¢ do lekarza. Zaleca sie
postgpowanie objawowe, zaleznie od stwierdzonych przez lekarza zaburzen oraz spozycie w czasie
najblizszych 12- 24 godzin wigkszej niz zwykle ilosci wody. Jezeli od spozycia produktu uptyngto nie
wiecej niz 1/2 godziny nalezy podja¢ probe sprowokowania wymiotow. W przypadku pojawienia sie
cech skazy krwotocznej pomocne jest podanie lekdw uszczelniajacych naczynia i witaminy K.
Objawy podraznienia przewodu pokarmowego nalezy tagodzi¢ stosujac leki wytwarzajace ochronng
btone na powierzchni §luzéwki zotadka (np. preparaty zawierajgce sukralfat) lub ewentualne leki
blokujace receptory H> (np. preparaty zawierajace ranitydyne). Nalezy zachowa¢ duza ostrozno$é
rozwazajac zastosowanie innych lekoéw alkalizujacych tre§¢ zotadkowa. Lagodng alkaloze mozna (w
warunkach ambulatoryjnych) zwalcza¢ stosujac witaming C i/lub sok z zurawiny po konsultacji z
nefrologiem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki urologiczne
Kod ATC: G 04 BC

Substancja czynng produktu leczniczego jest wolno uwalniajacy si¢ cytrynian potasu. Cytryniany
znane sg jako grupa zwigzkoéw chemicznych spetniajacych rolg inhibitoréw reakcji tworzenia kamieni
nerkowych, w sktad ktérych wchodzi wapn. Mozliwe jest to dzigki redukcji wysycenia moczu
kamieniotworczymi solami wapnia, gtéwnie dotyczy to szczawiandw. W wielu przypadkach kamicy
nerkowej stwierdza si¢ pierwotne lub wtérne obnizenie dobowego wydalania cytrynianow z moczem,
ktore jest w pewnym stopniu zalezne od diety, wieku, plci oraz pory dnia lub nocy. Cytryniany
zwalniaja wzrost krysztalow szczawianu wapnia i fosforanu wapnia oraz alkalizuja mocz. Powstajace
w metabolizmie cytrynianow dwuweglany stanowia czynnik alkalizujgcy, ktory powoduje zwolnienie
szybkosci zuzytkowywania endogennych cytrynianow w cyklu kwasow trojkarboksylowych i
zwigkszenie ich wydalania przez nerki.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Absorpcja cytryniandw z tresci jelitowej, u chorych bez jawnej choroby jelit, zachodzi bardzo szybko i
wydajnie, jej szybkos¢ wynosi 96-98% w czasie 3 godzin od podania cytrynianu w postaci ptynu,
wchlanianie z tabletek wynosi do 91% w czasie uwalniania leku z tabletki. Wielko$¢ wchtaniania oraz
oddziatywanie zalezy w niewielkim stopniu od rodzaju przyjetego pokarmu.

Nie zmieniajg si¢ istotnie metaboliczne i hormonalne parametry krwi, takie jak poziom glukozy na
czczo, test obcigzenia glukoza, lipidogram, aktywno$¢ reninowa osocza, poziom cholesterolu,
noradrenaliny i insuliny, istnieje tendencja do niewielkiego obnizenia RR u 0s6b z podwyzszonym
cisnieniem krwi. Cytryniany nie zmieniajg w sposob istotny rownowagi kwasowo-zasadowej. Litocid
wchlania si¢ z przewodu pokarmowego w 90% podanej dawki. Podane doustnie cytryniany sg w
znacznej czgsci metabolizowane, glownie w S$cianie jelita. Niewielka czgs¢ (od 1 do 10%) z
zastosowanych w standardowej dawce terapeutycznej cytryniandow przedostaje si¢ do krwiobiegu i
nastepnie ulega wydaleniu W moczu.

Nietolerancja cytrynianu potasu podawanego doustnie byla obserwowana u ok. 9% pacjentow. W
przypadku preparatbw wolno uwalniajacych nie obserwowano lub bardzo rzadko stwierdzano
wystgpienie objawdéw niepozadanych. Terapia cytrynianem potasu zwigksza synteze i wydalanie z
moczem biatka Tamma-Horsfalla dziatajacego synergistycznie z cytrynianem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych nieklinicznych dotyczacych toksycznosci po podaniu wielokrotnym, potencjalnego
dziatania rakotworczego 1 toksycznego wptywu na reprodukcje. Dostgpne dane niekliniczne dotyczace
mutagenno$ci nie ujawniajg wystgpowania szczego6lnego zagrozenia dla cztowieka.

Cytrynian potasu, w dawkach terapeutycznych, stosowany jesli nie ma przeciwwskazan, nalezy uznac
za lek do$¢ bezpieczny. Dawka dobowa (Srednio 20 mmol/24 h), przyjeta jednorazowo, angazuje
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okoto 60-70% rezerwy czynnos$ciowej nerek dla wydalania potasu.

Fizjologiczne i mozliwe do uzyskania terapeutyczne stezenia cytryniandw w moczu s§ WyZzZsze niz
pozostatych inhibitoréw tworzenia si¢ kamieni nerkowych. Pod wplywem krotkotrwalego stosowania
cytrynianéw nie zmieniajg si¢ istotnie metaboliczne i hormonalne parametry krwi, takie jak: poziom
glukozy na czczo, test tolerancji glukozy, lipidogram, aktywno§¢ reninowa osocza, poziom
aldosteronu, noradrenaliny i insuliny. W jednym z badan, w poczatkowym okresie, potasowy
cytrynian (KC) powodowat niewielka skompensowang metaboliczng alkaloze, spadek wydalania
wapnia, wzrost wydalania szczawiandw, hydroksyapatytow 1 wapniowego fosforanu.
Po 12 miesiacach pH moczu wrécito do poziomu bliskiego wyjsciowemu, a wydalanie cytrynianow
pozostato wysokie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Karbomer 974 P

Karbomer 971 P

Magnezu stearynian

Powidon

Talk

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

5 lat

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25° C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Pojemnik z HDPE lub LDPE, zamkniety wieczkiem z PE zawierajacym srodek pochtaniajacy wilgo¢.

100 tabletek (1 pojemnik po 100 szt.)

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

LABOR Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne Sp. z o.0.
ul. Dtugosza 49

51-162 Wroctaw

tel.: +48 71 325 30 85

faks: +48 71 326 14 57

e-mail: sekretariat@labor.com.pl
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr 9317

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.04.2002

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.09.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



